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“YNanogam"

Uretim siireci Nanogam’in giivenlik ve
tolerabilitesine katkida bulunan birka¢c basamak icermektedir.?

o Plazma havuzu ‘/

Cohn etanol
fraksinasyon metodu

PEPSIN TEDAVISI;®

® pH4 / PEPSIN uygulamasi
polimerlerinin olusumunu énlemek

© Antikomplementer aktivite (ACA) ve
prekallikrein aktivatori (PKA)
uzaklagtirmak

® Virlis inaktivasyonunu baslatmak
Prokoagiilan aktiviteyi inaktive etmek

20nm VIRUS
FILTRASYONU;?

Fraksiyon Il ‘/

H o . A=A B I9G pirifikasyonu
lyon degisim kromatografisi IgA uzaklastirma

HIV, HBV, HCV gibi zarfli
viriisler ile HAV ve parvoviriis

—— B19 gibi zarfsiz viriisler icin
etkili viriis indirgeyici
Olcuimler

® Zarfli (HIV, HCV, HBV) ve zarfsiz . N
virtisleri (HEV, parvovirus B19) pH4 / PEPSIN tedavisi ve

uzaklastirmak 20 nm viris filtrasyonu

Intraven6z immiinoglobulinlere HIV, HBV, HCV gibi zarfli viriisler ile
karsi gelisen advers reaksiyonlar — HAV ve parvoviriis B19 gibi
asagidaki nedenler dolayi zarfsiz virisler icin etkili viriis
olusabilmektedir:*5 \ indirgeyici élciimler

IgG agregatlarinin varhigi Zarfli viriis
Antikomplementer aktivite (ACA) inaktivasyonu
Prekallikrein aktivator (PKA)

IgA konsantrasyonu

Stabilizator
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Nanogam’in viral eliminasyon agamalari
hem zarfli hem zarfsiz viriislerin
elimine edilmesinde yiksek etkinlige sahiptir.2
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Yiuksek dozlarda bile iyi tolere edilmektedir.'?
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Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin stipheli advers reaksiyonlari TUFAM'a
bildirmeleri beklenmektedir.

Nanogam Kisa Uriin Bilgisi Beseri Tibbi Uriiniin Adi: NANOGAM 2,5 g/50 mL; 5 g/100 M mL, 10 g/200 mL IV infiizyon igin Cozelti iceren Flakon Etkin madde: 1 mL ¢ozelti icinde; insan normal
immunoglobulini (1Vlg) 50 mg. Maksimum immtinoglobulin A (IgA) icerigi: mL bagina 6 pg (0.006 mg/mL). Terapotik i :immuny tedavisi icin; a) Antikor
aretiminin bozuldugu primer (Konjenital) immin yetmezliklerde, b) Kronik Lenfositik L6semi tanisi olup, hipogammaglobilinemisi bulunan ve profilaktik antibiyotiklerin yetersiz kaldigi, tekrarlayan
bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda, c) Multipl Miyelom tanisi olup hipogammaglobiilinemisi bulunan ve pnémokok immunizasyonun yetersiz kaldigi tekrarlayan bakteriyel enfeksiyon gelisen olgularda,
d) Konjenital AIDS ve tekrarlayan enfeksiyonlarin gorildiga ¢ocuklar ve e) Allogenik F ik kok hiicre onu sonrasinda hipogammaglobiilinemi gelisen olgularda.
immiinomodiilatuvar etki icin; a) Kanama riski yiiksek olan veya cerrahi miidahale dncesi trombosit sayisinin yikseltimesi gereken immiin trombositopeni (ITP) olgularinda, b) Guillain-Barre
sendromunda c) Kawasaki hastaliginda, d) Mu\llfoka\ Motor Néropati (MNN) hastaliginda, e) Kronik Enflamatuar Demiyenilizan Pohradlkulonoropanmn akut tedavisinde (KIDP) f) Bu\ber tutulumu olan

Gravis uygulanir. sikhigi ve siresi: Pozolo]\ ve uygulama sikhgi endlkasyona gore degisir. F ] far ve klinik yanita
bag olarak dozun bireysel olarak ayarlanmasi gerekeblllr Bir rehber olarak g i doz semalari veril dir. Primer immun yetmezliklerde replasman tedavisi: Doz, bir sonraki infiizyondan 6nce
oletilen serum IgG diizeyinin en az 500-600 mg/dL diizeyinde kararli olarak strdiriimesini saglayacak sekilde ayarlanmalidir. Bu dengenin saglanabilmesi icin tedavinin baslangicindan itibaren 3-6 ay
gereklidir. Onerilen baglangig dozu bir seferde verilen 0.4-0.8 g/kg inflizyonu takiben her 3-4 haftada bir uygulanan en az 0.2 g/kg'dir. Serum imminoglobulin diizeyinin 500-600 mg/dL olacak sekilde sabit
tutulabilmesi igin gereken doz ortalama 0.2-0.8 g/kg diizeyindedir. Kararli serum diizeyi saglandiktan sonra doz araligi 3 ile 4 hafta arasinda degisir. Hastanin klinik yaniti ile birlikte kararli serum duizeyleri
oOlctlmeli ve degderlendirilmelidir. Klinik yamla bagh olarak (or enfekswyon sikhgn) daha yuksek kararh serum dizeylerinin saglanmasi amaclyla doz ve/veya doz araliginin ayarlanmasi disindlebilir.
Kronik Lenfositik Lésemi tanisi olup, i bulunan ve p iklerin yetersiz kaldigi, tekrarlayan iyon gelisen olg| Multlpl Miyelom
tanisi olup, hipogammaglobulinemisi (IgG<500 mg/dL) bulunan ve pnémokok mmumzasyonun yetersiz kaldig bakteriyel iyon gelisen olg ital AIDS ve
tekrarlayan enfeksiyonlarin goriildiigii cocuklar ve adélesanlarda; Tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0.2-0.4 g/kg'dir. Allojenik kék hiicre nakli sonrasi baklerlyeml ve tekrarlayan
sinopulmoner enfeksiyonu olup, IgG diizeyi <400 mg/dl olan hastalarda; Tavsiye edilen doz 3-4 haftada bir uygulanan 0,2-0,4 g/kg dir. Kararli serum diizeyleri 500mg/dL tizerinde tutulmalidir. Primer
immiin trombositopeni: ki alternatif doz semasi vardir: 1; Birinci giin 0.8-1 g/kg dozunda uygulanir; doz, 3 giin igerisinde bir kez tekrarlanabilir. 2; 2-5 giin siireyle 0.4 g/kg/gtin dozunda uygulanir. Relaps
oldugunda tedavi tekrarlanabilir. Guillain Barré Sendromu: 5 gin sireyle 0.4 g/kg/giin dozunda uygulanir. Kawasaki Hastaligi: 12 saat siireyle tek doz olarak uygulanan 2g/kg’dir ve asetil salisilik asit
ile kombine olarak verilir. Multifokal Motor Néropati (MMN) hastaliginda: Baslangig dozu: 2-5 giin stireyle boliinmiis dozlarda toplam 2g/kg. idame dozu: 2-6 haftada bir 1-2 g/kg. Kronik inflamatuvar
demiyelinizan polindropati (KIDP): Onerilen baslangig dozu: 2-5 ardisik giinde bolinmiis dozlarda toplam 2 g/kg'dir. Yanit alinamamasi durumunda 3 haftada bir 1g/kg total doz 1-2 giinde verilir ve 2
ay sonunda yanit alinamazsa tedavi kesilir. idame dozu: baglangig tedavisine yanit alinmissa 3 haftada bir 0.4-1 g/kg total doz 1-2 giinde uygulanir. Maksimum yarar elde edilen doz énerilir ve doz doktor
tarafindan belirlenir. En disik etkin idame dozu belirlenene kadar doz azaltilir ve uygulama sikigi ayarlanir. Miyastenia Gravis: Diger 6zel tedavilere cevap vermeyen kritik fazda 5 giin streyle 0.4
g/kg/giin dozunda uygulanir. Uygulama sekli: insan normal immiinoglobulin baslangig hizi 20 dakikada 0.5 mi/kg/saat olacak sekilde intravendz infiizyon ile uygulanmalidir. Sayet hasta iyi tolere
ediyorsa, uygulama hizi 20 dakikada 1.0 mi/kg/saat’e kadar kademeli olarak artirilabilir ve sonrasinda ilk defa kullananlar i¢in maksimum 3.0 mi/kg/saat’e kadar artirilabilir. Diizenli olarak NANOGAM alan
iyi toleransli yetigkin hastalarda, inflizyon hizi maksimum 7.0 ml/kg/saat’ e artirilabilir. Kontrendikasyonlar: Etken madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir hassasiyet. Insan
imminoglobulinlere karsi asir duyarlilik, 6zellikle gok nadir gérillen hastanin IgA’ya karsi antikor gelistirdigi durumlarda; IgA yetmezliginde. Diger tibbi Grinler ile etkilesimler ve diger etkilesim
sekilleri: Canli viriis asilar ile etkilesim: imminoglobulin kullanimi, kizamik, kizamikgik, kabakulak ve sugicegi gibi canli zayiflatiimis viriis asilarinin etkisini en az 6 haftadan baglamak tizere, 3 aya kadar
bir stre i jik testlerle ilesim: Eritrosit antijenlerine karsi (6rnegin A, B ve D) pasif antikor transmisyonu; eritrosit allo-antikorlar testleri (Orn. Coombs testi), retikulosit sayisi ve
haptoglobin gibi bazi serolojik testleri etkil: . Gebelik ve y Gebelik i: C. etkiler: Yaygin: Bas agrisi, bag donmesi, titreme, ates, keyifsizlik, viicut sicakliginda artig
Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar, ta§|kard\ hipotansiyon, bulanti, kusma, diyare, ekzantem, atralji, miyalji, hafif sirt agrisi, boyun agrisi, kirginlik, terleme, grip benzeri semptomlar Seyrek: Geri
dontstumlt hemolitik anemi/hemoliz, anafilaktik sok, geri dontistimli aseptik menenjit, kan basincinda ani diisme, serum kreatinin diizeylerinde artis ve/veya akut renal yetmezlik, yanma, endurasyon,
rahatsizlik ve agri gibi gegici kutan6z reaksiyonlar. Cok seyrek: Miyokard infarktiisii, inme, pulmoner emboli ve derin ven trombozu gibi tromboembolik reaksiyonlar Doz agimi ve tedavisi: Asir doz; kalp
veya bobrek yetmezIigi olan hastalar veya yasli hastalar dahil risk altindaki hastalarda asir sivi yiklenmesine ve hipervizkoziteye neden olabilir. Gegimsizlikler: Bu tibbi trlin bagka tibbi triinler ile
karistinimamalidir. Raf émrii: 36 ay Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 2-8°C’de buzdolabinda ve isiktan koruyarak saklayiniz. Urtint dondurmayiniz, donmus driinG ¢ézip kullanmayiniz. Raf émri
dahilinde, tekrar buzdolabina konulmamak sartiyla, 25°C veya altindaki sicaklikta 6 aya kadar saklanabilir. Urtintin buzdolabindan oda sicakhigina alindigi tarih kutunun tzerine yaziimalidir. Eger driin
bu siire igerisinde kullaniimazsa imha edilmelidir. Ruhsat sahibi: Centurion ilag San. ve Tic. A.S. Hogsohbet Sok. No: 6 34349 Balmumcu — istanbul Tel:0 212 275 07 08 Faks:0 212 274 61 49 Ruhsat
Numarasi: 2016/295. ilk Ruhsat Tarihi/Ruhsat Yenileme Tarihi: ilk ruhsat tarihi: 30.07.2012. Perakende satis fiyati: NANOGAM 2,5 g/50 mL: 2.318,09 TL, NANOGAM 5 g/100 mL: 4.608,22 TL,
NANOGAM 10 g/200 mL: 9.187,97 TL (05.01.2021 tarihi itibari ile) Daha genis bilgi igin firmamiza bagvurunuz. www.centurion.com.tr Regete ile satilir.
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